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Fides. Flnanz^lnv est GmbH & Co. KG, 
Wtschhoff 4. D^23669 TimmBfidorfe r Strand 

Vorriehtuna gur Muskelstimulation 

Die ferflndung betrifft ejne Vonrichtung zur Muskelstimulation mrt den Merk- 
malen des Patentanspnichs 1. 

Muskuiar angetrlebene HerzunterstOtzungssysteme (z.B. Kardlp-MyoplasUk, 
Aorto-Myoplastik, Skelettmuskelventrikel. blomechanlsche Herzen) warden zum 
Tell berelts kllnisch, zum Toil noch experimentell als erganzende oder erset- 
zende Theraple der Herz-Transplantatlon und Behandlung einer termlnalen 
Herzlnsufflzlenz elngesetzt. Dies© muskulSren Untersttltzungssysteme kannen 
ddbei aowohl parallel ais auch aerlell zum erkrankten Herzen arbeiten. Sie 
dienen zum einen zu dessen Entlastung (Reduktion der kardlalen Wand- 
spannung. Druckentiastung, Volumenentiastung, Nachlastsenkdng) und zum 
anderen zur UnterstOtzung des Blutkrelslaufs, d.h. zur MitteldmckerhShung des 
arterlellen Blutdrucks. UnabhSnglg von der Konfiguration des HerzunterstQt- 
zungssystems wird zur gezlelten Anregung eIner Muskelkontraktion ein 
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Muskelechrlttmacher ben5tigt, der herzsynchronlslert ein elektrlsches Stimula- 
tlonsmuster mittels Stimulatlonselektroden an den unterstatzanden Muskel 
abglbt, Ein Stimulatlonsmuster besteht dabel aus einer Summe von Einzel- 
Impulsen, die sich durch Ihre Stlmulatlonsspannung, der Impulsbrelte und dem 
Abstand zweier Impulse beschrelben lassen. Durch slnnvolle Zusammen- 
fassung mehrerer Einzelinnpulse zu einer Gmppe von EInzeiimpUlsen mit 
nachfolgender Pause entateht ein Stlmulatlonsburst, der fDr die zyklische 
Kontr^Ktion und Relaxation des Musicetgewebes genutzt wird. Zur Beechrel- 
bung einee StlnnulaaonsTnusters tommt neben den vorangegangenen Para- 
metem noch die Anzahl der Stinuilatlpnsinipuise pro Burst und die Hduflglceit 
der^Applilcatlon elnes Stimulattonsbursts hinzu. Ein weiterer Parameter iat die 
Platzieiung des Stin:ujlationsbursts innerhalb des HenEzyKlusses. der diirch eine 
Venfigerungezeit zu definieren ist 

An GroHtieren zeigten Untersucinungen, dass eine dauerhaite und hSufige 
Appiil<ation von Stimulationsbursts zu einer Faserumwandiung der stimulierten 
Muskulatur fQiirt. Mvobei die entstelienden Muskelfasem zwar weitgeiidnd 
emnQdungsfrei. jedocii echwach und langeam sind. Es konnte beoba^itet 
werden, dass bei einer daueitiaften und iiauflgen Appliitafion von Stimul,ation6- 
bursts die Muskeifaserquerechnitte eriiebiicii abnahmen. Diese haupteachlich 
durdn Typ-i-Muskelfasem besi^mmte Muskulatur let nur im geringen Mail 
• geeignet, eine kreietaulSwirlffiame Pumparbeit zu venriciiten. Experimenteile 
Untersuchungen zeigen jedocii, dass vor einer Tnanslbrmation der stimulierten 
Muskelfasem In Typ-i-Muskelfasem, eine Zwisciienfonn der Transfonnation in 
sclion emrtOdungsfreie, aber noch kraftige Typ-lla-Muskelfasern erreicht werden 
kann. Die^ von Typ-lia-IVIuskelfasem dominierte, schnelle und gleichzeitig 
kraftige l^/luskuiatur bleibt Jedoch nur erhalten. wenn die Anzahi der appiizierten 
Stimulationelrnpuise pro Zeiteinheit unterhalb eines oberen Grenzwertes bleibt, 
Eine Stimulation oberhalb dieser Obergrenze fQhrt zwangsiiufig zur Transfor- 
mation der Typ-lla-Muskelfasem zu Typ-l-IWIuskeifasern, wobei ein Veriust an 
Muskelkraft und Sc^netliglteit einhergeht. 
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Bestehende Muskelschrittmachersysteme slnd in der Lage vordeflnierte bzw. 
■ berechnete Stlmulatlonsbursts synchron und getriggert. vom Heizrhythmus in 
einem einstellbaren Verhaitnis Muskelkontraktion zu HerzkontrakHon ab- 
zugeben. Dieses Verhaitnls kann abhSnglg von der Heizfrequenz vordefinlert 
werden. Beateht z. B. Qber elnen ISngeren Zeitraum elne hohe Herzfrequenz, so 
wird ebenfalls stets die gleiche und hohe Anzahl an Stimulatlonsirnpulsen vom 
Muskelschrittmacher abgegeben, Dies fUhrt zu einer Dbemnsaig haufigen 
Benutzung des muskularen Herzunterettitzungssystems mit der Konsequenz 
einer weitergehenden Transformation der Muskelfasem zu schwachen und 
langsamen Typ-l-Mu8keHasen». MuskulSr angelriebene HerzunterstOtzungs- 
systeme verileren daduroh ihr Unter^tOtzUngspolentlal, wodurcsh das erkrankte 
Herz nicht roehr ©ffekHv entlasiet warden kann. Mlt welterer Benutzung 
veifichlechtert sloh die KielslaufunterstOtzung, viradurch die Herzfrequenz des 
Patlenten kompensatorisch >N^er ansteigen kann. Ms Konsequenz kann es zu 
einer vollstandigen Degeneration des untenstOtzten Muskels komnten. 

Hiertfon ausgehend llegt der Erflndung die Aufgabe zugmnde. elnen 
Muskelstimulator berelt zu stellen, der es enmSglloht, Typ-lla-Muskelfasem zu 
erhalten. urn insbesondere eln leiatungsfahigee und bel Bedarf arbeitendes 
muskulares HerzunterstOtzungssystem zu schaffen. Femer soil der Muskel- 
^mulator die Fahigkeit besifzen, durch geeignete elektrlsche Stimulation elne 
Neubikiuhg von Gefai&en und Kapillaren zur optimalen Blutversorgung der 
l^uskuiatur (Neovaskularisation) zu induzleren. 

Dlese Aufgabe kann mit einem Muskelstimulator gemaa den Merkmalen de? 
Patentahspruchs 1 gel&st werden. 

Die jUnteransprOohe entiiaiten^ zweokmaBlgd, nicht selbstverstandliche 
Ausgestaltungen des Erfindungsgedankens. 

Gegenstand des Patentanspruchs 1 Ist eln Muskelstimulator, der elne Impulsr 
generatoreinhett zur Efzeugung und zum Aussenden eines elektiischen 
Stimulationslmpulses umfasst, sowie elne Steuerelnheft zum Steuem der 
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Impulsgeneratoreinhelt. Ober die Steuerelnhett kann die Amplitude, d.h. die 
Stimulatlonsspannung, die Frequenz, die zeltllche Verteilung der Stimulations- 
impulse, die Art und Haufigkelt der UntGratQtzungsmodI und die Verzfigerungs- 
zelt zur R-Zacke, der Tag-/Nacht-Rhythmus sowie die Phasenlage des 
Stlmulationsimpulses elngestellt werden. Ausgeherid von der Steuefelrtheit 
werden die Stimulatlonsimpulse Qber Leltungsmittel an einen Oder rnehrere zu 
stimulierende Muskel abgegeben. Des Welteren welst der erflndungsgemaiie 
Muakelsfimulator eine Ertessungselnhelt zur Erfassung des momentanen 
spontanen oder stimulierten Herzrhylhmus dea TrSgera des Muakelstlmulatore 
aut Die Erfassungseinheit dient zur Erfassung der R-Zacke. die ale Grundlage 
fOr die Triggerung der Stimulai^onslmpulse urui zur Bereclinung der zeitlichen 
Verz5gefung ZM/ischen der R-Zacke des Herzrhythnius und dem Sfimulattons- 
bunst dIent. Die Impulsgeneratoreinhelt. die Steuereinheit und die Erfassungs- 
einheit sind In einem gemeinsamen GehSuse aufgenommen, das exlrakorporal 
getiagen werden kann oder In den Kdrper des Patienten Impiantierbar ist. 

Wesentlich ist, dass zusStzllch eine ZShleinlieit und eine Spelchereiniieit zum 
Zahlen und zur Speichaung der Anzahl der Innerhalb eines definierbaren. 
Zeitraums aisgegebenen Sfimuiatkinslmpulse voigeseten sind. Des Welteren 

* Ist eine Bestimmungselnheit zur Bestimmung elner mittieren Stimuiations- 
frequenz innertiaib des definierbaren Zeitraums vorg^ehen. Die Z&hleinheit 
urid/oder die Spelchereinheit und/oder die BesHmmungseinheit sind nicht 
notwendigenwelse innerhalb des oben genannten Gehauses au^enommen. 
sondem kOnnen In einem separaten Gehause, insbesondere einem exlrakorpo- 
ral getragenen GebSuse untergebracht sein. 

Um eine QbermaiUge Stimulation des sHmulierten Muskeis urtd damit eine 
unenA/Qnschte Transformation der stimulierten Muskelfasemi bin zu einer 

• sc^achen, langsamen und damit ineffektlven Typ-I-Muskulatur zu vermeiden, 
ist es erfoiderilch. die innerhalb eines definierbaren Zeitraums abgegebenen 
Stimuiationslmpuise zu zShlen und einer Auswertung zuzufUhren. Diese Auf- 
gabe tibemimmt die Zahleinheit in Verbindung mit der Spelchereinheit. 
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Jeder ausgegebene Stimulatlonslmpuls wird gezahlt utid Uber elnen Betrach- 
tungsjseltraum von z-B. 24 Stunden als mittlere Stimula«onsfrequenz berechnet. 
Die mmiere Stimulatlonsfrequenz ist indlvidueH bel Jedem Patienten zu 
bestlmmen und darf einen Maxlmalwert von 0.7 bis 1 Hz nicht abereohreiten, " 
urn elne Obertaeanspruchung des Muskels und eine mittelfrjsflge MuskelzerstS- 
rung zu vermeiden. Wlchtlg ist daher, die mittlere Stimulatlonsfrequenz 
hlnslchtlich des gewtinschten l^fluslteltransfonnatlons- und Erhaltungseffelct zu 
bew^rten und in AbhSngiglseit von dem Bewertungsergebnla die Stlmulations- 
impulsabgab© zu steuem. Hterzu slnd Impulselnspannittel zur Anpassung, 
insbesondere zur Reduzaening der mitfleren Stimulatlonsfrequenz in Abharigig- 
iceit von der auegewerteten mittleren Stimulatlonsfrequenz vorgesehen. Die 
Impulselnspannittel umfassen elne Berechnungselnhelt zur Berechnung eines 
modlflzlerten Stimulationsmusters nach einer Glelchung, die abhanglg von der 
mitUeren Stimulatlonsfrequenz 1st Des W^ren kann ein Speichemwdul zur 
Sp^cheaing des z^tllchen Verlaufs der Anzahl der abgegebenen Stimula- 
tionslmpulse vorgesetien sein, so wle eln Mlttel zur programmgesteuerten 
Obertragung der mittleren Stimulatlonsfrequenz von der Bestimmungselnhelt 
zur Berechnungselnhelt, Pes Welteren kann eine Analyseeinheit vorgesehen 
sein, zur Ermittlung wann und wie oft bestimmte Grenzwerte der Herzfrequenz 
und/oder der mitUeren Stimulatlonsfrequenz Qber- Oder untersch.ritten wurden. 

In i€umlicher Hinslcht kfirinen die Zahlelnhelt und die Spelchereinhf it in dem 
einen Oehduse aufgenommen sein. In das Gehduse kann zudem die Bestim- 
mungseinh^ und/oder das Impuiseinsparmittel integriert sein. Optional kann 
auch das Spelchermodui und/oder die Analyseeinheit in das die Steuereinheit 
aufnehmende Gehduse integriert sein. Das Gehause ist In den KOrper des 
TrSgers der erfindungsgemalien Vorrichtung Implantlerbar. Dern Oeh^use ist 
zu8§tzlich ein Energiespelcher zugeordnet, welcher vorzugsweise transkutan 
aufladbar ist. Dadurch erhbht sich die Laufzeit des implantierten Tells der 
Vorrichtung. 
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Selbslverstandlich 1st es im Rahmen der Erfindung auch mOgllch, dass die 
Zihieinhelt und/oder die Spelchereinheit und/oder die BestSmmungseinlielt 
und/oder die ImpMlseinsparmittel und/oder das Spelchermodur und/oder die 
Analyseelnheit Bestandteil einer stationaren und/oder vom TrSger der erfin- 
dungsgemaRen Vorriciitung extrakorporal getragenen Monitorelnhelt sind. An 
dieser Monitorelnheit ist die mHtlere Stlmulationsfrequenz und/oder ein 
GrtiBenbereich, In welchen die mitUere Stimulatlonafrequenz fUlt, durch 
Anzeigemittel optisch und/oder akustisch und/oder haptisch darfitellbar. Die 
Monitbreinheft besRzt optional eine Programmlereinrichtung zur Enzeugung 
eines Programmiersignals iind eine ObertragungseinrichtUng zur Obertragung 
dee Programmierslgnate an eine Sende- und Bnpfangsolnhelt In dem die 
Steuereinhelt aufhehmenden Gehause. in der Monitorelnlfielt IcOnnen zusdtzllch 
Mtttel zum Senden und Empfdngen von Posttionsdaten voi^esehen aein. Die 
Monitoreinheit umfiasst optional Mittel zum S^den und Empfengen von 
Funi<eignaien zur Obiartragung von paUentenphysiologischen Daten an eine 
Anzeige- und Auswerteeinlierteinea Empfangers. 

Ein Gegenetand der Erfindung iat eine Komblnation speziell entwickelter 
elekironischer Qerate zur Erzeugung und zum Erhalt von Typ-lia-Muskeifasem 
fiir muskulMre HeizunterstQtzungsaysteme, insbesondere fQr . muekuiMre 
Blutpumpen. Die Erfindung .betrlfft ebenfeits einen extemen Myostimuiator, der 
80 programmierbar ist. dass durch eine perkutane Stimulatksn t>ereits pra- 
operativ wenig ermOdbare Typ-iia-Muekelfasem eizeugt warden. Es kann eicii : 
hierbei auch urn eine Anonlnung handein. umfaasend einen implantierbaren 
Myostimuiator und eine Monitorelnheit. die den Muskel wirkungsvoll mit Typ-lla- 
Muskelfasern zur Kontraktion bringt. den. Umbau In Typ-I-Muskelfasem 
vertiindert und au&erdem eine Muskeizerstfirung durch Oberlastung vermeidet 
Die Monitoreinheit zu diesem Implantierbaren Myostimuiator dient als Pro- 
grammiergerat sowie als Mess- und Anzelgegerat. Diese Monitoreinheit kann 
drahtlos oder auch drahtgebiinden Infomiatlonen vom Myostimuiator zum 
Patlenten oder auch zum behandelnden Arzt Qbertnagen. Weitere FunkUonen. 
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wie eine Obertragung des Patienten-EKGa sowie ein Patienteh-Ortungssystem 
for Notfalle k6nnen in diesem Gerat unterg^bracht sein. Dieses Qerit istzudem 
In der Lage, fpr Myostimulatoren anderer Hersteller In beschranktem Umfang 
die zuvor benannten FunlcBonen zu realisieren. 

Die Erfindung wlrd nachfolgend anliand von sclnematiscli dargesteHten 
AuefQhrungsbeispielen naher ertautert Ee zeigen: 

Figur 1 eine schematisclie Darstellung. wIe einzelne pliyalkalisohe 
Bemente einer erfindungsgemaaeh Vorrlchtung ml^inander vei^ 
dchaitet sind: 

Flgur2 eine Darstellung der Funktlonsbausteine einer Vorrlchtung zur 
Muskelstlmuiptlon in einer ersten AusfDIimngsfonn: 

Figur3 die AuefQIirungsfonn der FIgur i In einer Atwandlung; 

■ Figur 4 eine weitere Abwandiung der Vorrlchtung zur IWIuskelstlmulation 
mit zusatziidieh Funktionselemente. 

In der AusfOhnjngsfonn der Figur 1 werden als programmlerbare Bausteine 
zwej Mikrocontroller 1, 2 venwendet Sle zeichnen sich durch eine hohe Anzahl 
an programmlerbaren Ports, hohe Verarbeitungsgeschwindigl<ett bel modera- 
tem Stromverbrauch und Flash-Speicher mit In-System-ProgrammierbarMt 
(ISP) aus. Weitere Bausteine des Muskelschrittmachers aind ein 12 Bit Analog- 
Digital-Wandler (A/D-Wandler) 3. ein 12 Bit Digital-Analog-Wandler (D/A- 
. Wandler) 4, mehrere Operationsverstarker eowie eine Teiemetrleeii^heit 5. Die, 
Stromversoigung erfolgt Qber langlebige Batterlen. vorzugsweise Uber Uthlunv- 
loneri-Batterien. . 

Der digltale Antell des Muskelschrittmachers besteht Inn wesentlich aus zwei 
loglsch getrennten Berelchen. dlejeweils mit einem elgenen IVIIcrocontroller 1, 
2 als » programmierljare Bausteine betrieben werden. Der erste Bereich. 
gesteuert von dem Mlorooontrolter 1 dient der Erzeugung, der Verstarkung und 



/IP 
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Vertellung der Stimulatlonalmpulse S (max. 40 mA) auf vier Muskelelektroden 
und zwei kaidlale Elektroden. Der zwelte Bereich. gesteuert durch den 
Microcontroller 2 dient der Oberwachung des Patlenten, der Erfassung und 
Spelcheoing von Messdaten. 2.B. von Druckdaten D, die In einer DrucWoglk 8 
verarbeltet und dem als Messelnhelt fungierenden Mlkrocontroller 2 zugefQhrt 
wenJert, sowle der telemetrischen Kommunlkatlon mit der Umgebung. Ober 
elne Mehrzweckverbindung In Form elner seriellen Schntttstelle 7 sind die- 
beiden loglschen Berelche m'rtelnander verbunden. Programmiert werden die , 
beiden MicrocontroUer 1, 2 zutn Belsiilal in der Programmiersprache "C". Sie 
erhalt0n dabel, spezifiech Ihrer Funktlon, unterschledltohe Software. 

Nachfolgend wertlen die Funktlonen der zuvor genannten Idglsch getrenntien 
Bereiche naher eri§utert. 

jaeraich 1: 

TriQaeruna auf die HerzakOon: 

Um elnen Stimulationslmpuls Innert^alb.dea Heizzyklua geeignetzu platzleren, 
erhait der Mikrocontroller 1 synchion zu jeder Herzaktton eln Trigger-Signal von 
elner Filter-Schaltung (R-Zacken-Elnhelt) 8. bestehend aus B kaskadlerten 
OpeiationsverBtfirkerh OPV; wobei die ersten 4 OP\/s das eingehende EKG- 
Signai mit elner Amplitude von elwa 1-10 mV auf 2-3 V verstarken und 
StSrfrequenzen von 50 Hz und 60 Hz ausfiltam. und die \weiteren 4 Stufen der 
Extraktion der R-2acke und Erzeugung eines Sclimitt-Trigger-Slgnals dlenen. 
Dieses Trigger-Signal wird vom Mikrocontroller 1 erfasst und der zertliche 
Abstand zum vorherlgen Trigger-Signal bestimmt. Liegt eine Regeim§liigkelt im 
Vergleich zu den letzten 10 zeltHchen Trigger-Abstanden vor. wlrd ein etabiler 
Sinusrhytlimus des Herzen angenommen und aus dem Abstand der Trigger- 
Signale R die Herzfrequenz bestimmt. Die mit P bezeichneten l»liBiie slnd 
jeweils. serielle Hochgeschwindlgkeitsvarbindungen. 

UnterBtfltzunosmodi 
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In AbhSngigkeit der Herzfrequenz sind verschledene VerhSttnlsse elner 
Muskelkontraktion zu Herzkontr^ktion erwOnscht. Der einstellbare Bemeich llegt 
zwischen 1:1 , d.h. jede Herzaktlon wird durch e'me Muskelaktion unterstQtzt und 
1:255. d.h. eret nach 255 Herzaktionen erfolgt eine Muskelkontraktion. Es 
kfinnen bis z» 5 verschiedene UnterstUtzungismodI In Abhanglgkelt der 
Herzfrequenz definlert werden. 

Tao-Nacht-Rhvthmus bzw . Arbelts-Ruhe-Rhvttimus 

Es kOnnen Tag- und Nachtzeiten' sowie unabhangig davoh Arbelts- und 
Ruhezeiten far den Muskelst^ritbnacher definfert warden, in denen der 
Muskeiachrtttmacher zwtschen Impursmustem. hoher Akfivitat bzw. Impuis- 
mustem niedriger oder keiner Aktivit&t weehsett. EIn Weehse'l zwischen Tag- 
und Nachtrtiythmua bzw. Aitoeits-Ruhe-Rhythmus kann sowoW zeltabhSnglg, 
ereignisgesteuert als auch manuell Qber ein patientenelgenes Steueigerat 
erfolgen. ■ ^ 

ZeMieher Ab lauf vor elner Muakelstimullation 

Belm antreffen eines Herz-Trigger-Slgnals R und Nachwete der Regelmafilg- 
kelt wirxl solange ein Zahler aufaddlert. bis ein zu unterstutzender Herzachlag 
enelcht 1st. Im FoJgenden wIrd din zweiter Zahler akHviert. der eine bestlmmte 
Zeit als Verzdgerung bis zur Erzeugung des Stimulationsmusters verstreichen 
lasst (R-Zacken-Verz6gerung, R-Delay), 

Zeltllcher Ablauf wahrend elner Musketetlmulatlon 

Nach Ablauf der R-Zacken-VerzOgerungszeit (R-Delay) wird In Abhfingigkelt der 
Voreinstellung das Stimulationsmuster impulsweise mit den Variablen: 
AmpUtude, Impulsbrelte, Impulsphas© (positlv, negativ, biphasisch) und 
InterinnpuJsabstand mit Hilfe das D/A-Wandlera 4 und elner Operationsveretar- 
ker^chalfcmg— (OFV-)— generiert- und- ^ul-™deflnlerte -StlmulatlonselelctrQden- 
ausgegeben. 



XG3 Nr: 343639 von NVS:FAXd3.I0.0201/0234510512 an NVS:PR1NTER.0101/LEXMARK2450 (Selte 11 von 
turn 24.02.04 11:19- Status: Server MRSDPAM02 (MRS 4.00) ubemahm.Sendeauftrag 
treff: 27 Seite(n) empfangen 



a4-FEB-2004 11«29 BOa<ERMfa*l 8. DR. KSDLL +aa dh»x^ a.xa^ae 

-10- . . 



Oi pntifizteru rtfT rier Stlmulattonaimpulse 

Jeder ausgegebene Stimulatlonslmpuls wird gezahit und Ober einen Betrach- 
tungszeltraum von 24 h als mWlere Stimulatlonsfrequenz verrschnet Die 
mitaere Stimulationsfrequenz isl. Indlvlduell belledem Patlenten zu besBmmen. 
und darfelnen.MaxlmalwertvonetwaO.7Ws1 HznlchtUberschrelten. umeine 
Oberbeanspruchung des Muskels und elne mittelfiristlge Muskelzerstdrung zu 
venneiden. 

Ausaabe der mItMeren S tlmulationafrequenz 

Als wlchtlger und neuer Feed-back-Mechanlsmus fOr den TrSger des Muskel- 
schrittmachers und fQr den behandelnden Arzt stellt die Ausgabe der mltlleren 
StimuJationsfrequenz eln geelgnetes Mtttel dar. urn muskuiaris Oberbelastungen 
frilhzeltig zu erkennen, gegenzusteu^m und so einer potentiellen Muskelgewe- 
bezerstamng voizubeugen. In regelmSBigen. vom Arzt elnstellbaron, AbstSn- 
den Ubermlttelt hierfOr der Microcontroller per Datenfunk die mltttere Stimula- 
tlonsfrequenz. die von einem tragbaren Pafieritenmonltor empfangen und fQr 
den Patlenten wahrnehmbari Insbesondere sichtbar dargestellt wird, Sollte sich 
die mituere Stimuiattonsfrequenz in einem kritischen Bereteh befinden, sendet 
der Mlkrocortroller die Dalen unmittelbar. am Patlentenmonitor wirel dann elne 
Oberlastungs-Wammeldung ausgegeben. Der Patient kann durch .Reduktion 
seiner kflrpertichen TStlgkeit seine Herzfrequenz und die Hauflgke|t der 
i-(eizunterstOtzung des I^Auskels veningem. 

Impulseinsparmodus 

Uegt dle mltllere Stimulalionsfrequenz in einem Beraich nahe dem oberen 
Grenzwert. so kann der automatlsche Impulaelnsparungsmodus arbeiten, wenn 
er vom Arzt und/oder vom Trftger des implantats aktivlert wurde. In dlesem 
Modus werelen bel niedriger Aktivitat die Stimulationsimpulse innerlialb des 
Stiniulations-Burst so vertellt, dass initial eine ausreichende Impulsanzahl filr 
ein© Muskelkoritrakeon generiert wird. aber iiri welteren Vertauf der Stimulation 
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eln bl9 zwel Impulse durch Streckung. d.h. Reduzierung der Stimulationsfre- 
quenz eingespart werden. Dies verrlngert die Anzahl der appllzlerten Impulse 
uhd somit die mittiere Stimulatlonsfrequenz. In Phasen hoher Akthritat arbeltet 
der Wechanismus aus Slcherheltsgrfinden nicht 

Bereich 2: 

PatientenQberwaehunas- tind Kommunlkationselnhelt 

Dsr zwelte Bereich des MuBkelschrtttmachers dient der Oberwachung des 
Patienten, der Erfassung und Spelcherung der Wiessdatsn und der teleraetrl- 
schen Kommunikation mit der Umgebung. 

Echtzeit-PatierttenOberwachuna 

Die Echtzeit-PatlentenUberwachung erlaubt dem behandelnden Arzt. sich einen 
Oberblick Qber die momentanen physiologlschen Oaten wie EKG. EMG und 
Blutdaick zu verschaffen. Hierzu werden nach Aktivlemng des Messmoduls die 
Daten von der Implantlerten Vonlchtung uber die jewelligen Elektroden (EKG 
und Herzrhythmus: Herz-Sensing-Elektrade; BMQ: Stimulattonselektroden) und 
Sensoren (Absolutdoicksensor) erfasst, digftallslert und komprimlert Ober eine' 
Funkverbindung nadi au&en gebracht An der empfangenden Monitoreinheit 
(Patientenmonitor) werden die Daten graphlsch dargesteHt und protpkolliert 
Elne Anschlussmagllchkelt des Patientenmonitors an einen Telekommunika- 
ttonsweg, wIe Z.B elne T^efbnteitung gestattet ein femdiagnotlaohes Monitoring 
des Patienten. 

Prfaftauno und Soeichemha von "L angzeif-DlivslQloaischen Daten 

In zyklischen Abstinden (einstellbar von 1 min bis 1 h) erfasst die lyionltorein- 
helt des Muskelschrtttmachers die Henrfrequenz und den systollschen sowie 
diastollschen Blutdruck. Diese Daten werden schrittmacherlntern in einer 
Tabeiie gespeicliert und es wlrd elne Trendanalyse duroligefQlirt. Im Routinefell 
werden die gespeiciierten Tabeilenwerte einmal tagllch zum Mqnitoreinlieit 
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Obertragen. der dlese dem behandelnden Arzt z-B. Qber eine TeJefonwahlver- 
blndung Obermittelt. SoHte die Trendanalyse Jedoch. ein© lebensbedrohllche 
GefShrdung des Patlenten ergeben, so wird das Ergebnis der Analyse unmit- 
telbar telemetrtsch zur Monitoreinhelt Qbertragen. Bel Obersohreltung von vom 
Arzl definlerten Grenzwerten Informiert die Monltorelnheit den behandelnden 
Arzt Oder elne Notfallzentrale und Obermittelt Insbesondere Qber eIne drahtiose 
Funkverbindung (UMTS/GSM) sowohl die Patientendaten ate auch die GPS- 
posltlon des Patlenten. ^ 

Pmarammierb ariteit das Muskelschritttpacherg 

Zwecks Andeaina dea bestehenden Stlmulattonsmusters und zur AWMe- 
rung/DeaWlviening der verschiedenen Betiiebsmodi muss das ImpJanfierte 
' GBt«t auf auBere Anfragen reagleren kOnnen. Aus diesem Grund bef^ndet sich 
der Telemetnebgusteln und der Microcontroller 2 in zyWtechen Abstanden 
(einstellbar von Sekunden bis mehrere Stunden) In Empfangsstellung. 

Folgende Parameter des StimulaUonsmusters sind umprogrammlerbar; 

Slimulatlonsspannung, 
Stfmulationsphase, 

zeltliche Vertellung der Stimulationstmpulse, 
Art und HSufigkeit der UnterstQtzungsmodl, 
Verzegerungszeit zur R-Zacke, 
- Dauer des Tag- und Nachtrhythmus bzw. 
des Arbeits- und Ruherhythmus. 
Elektrodenlage. 

Folgende B^absmodi kfinnen akUviert bzw/- deaktivler^ werden: , 

Tag- und Nachtrtiythmus bzw. Arbeits- und Ruhe-Rhyttimus 
tftipulselnsparmodus 
- Echtaeit-Messdatenerfassung, 
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Sdhrtttmacherdiagnose'Programm, 
Impedanz-Messung der Stirhulationselektroden 
* . Batteriespannungsmessung 

Der Patlentenmonltor (Monitorelnhett) Ist ein batteriebetriebenes, vom Patlen- 
ten tragbares System. 

Esdient 

der Selbstkontrolie dee Patienten. uifi dte mltUere Stimulationsfre- 
quenz Im Bereioh von 0,7 bis 1 Hz pro 24 h zu ertialten, wobel elne 
farbig mariderte Leuchtmittetanzeige (grOn, gelb. rat) die, in zyldi- 
schen i^bstanden alduaiisierte, mtttlera StimulaUonsfrequenz signal!- 
alert; 

dein Telemonitoring des Patienten durcii den behandelnden Aizk, 
utfobei die vom Implantat erfassten pliysiologischen Ectitzelt- und 
Langzeitdaten teiemetrisch empfangon, protokoliiert und weiterver- 
mittelt werden. Die Weitervermtttlung der Daten erfoiqt entweder 
Qtier das integrjerte Telefbnmodem oder mittels Dateniunk In anem 
Funknetz, 2.B. im UMTS/GSM-Netz; 

der Positionsbestimmung des Patienten in Notfalisttuationen durch 
einen integijerten GPS-Empfangen 

als Programmlergerat fQr grundiegende. vom Patienten selber 
einsteltbare Stimuiatlonsparameter und Betriebsmodi. 

Der Patlentenmonrtor umfosst elnen Mlkrocontroller, eIn Telemetrie-ModuU 
einen Standard-GPS-Empfanger; einen Standard-Modem-Baustein sowie ein 
UMTS/GSiS/i-Modul. 

FQr die Vlsuallsiemng der mittleren Stimulatlohsfrequenz und fur Status- 
meldungen des Systems 1st der Patientenmonitor mit einem grafischen Display 
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$owle Leuchtmlttel. Insbesondere einer Leuchtdlodenan^elge au$gestattet Die 
Datenatngabe erfolgt menQgesteuert mlttels Tastem. Alternativ ist elne Still- 
eingabe mSgiich. 

Die Rgur 2 zelgt elne Vonichtung zur Muskelstlmulatlon mit eIner Impidsgene- 
ratoreinheit 9 zur Eizeugung und zum Aussenden eines elektrlschen Stimular 
tionslmpulses, elne Steuerelnheit 10 zum Steuem der impulsgeneratoreinhelt 
9, njm Einslellen von Amplitude und Frequenz der Stimulatlonsimpulse und 
zum Veranlassen, dass Stlmulatlonsimpulse an einen zu stlmullerenden Muskel 
abgegeben werden. Des Welteren ist elne Erfassungselnheit 1 1 zur Erfassung 
des momentanen. spontanen Oder stimulierten Herzrhythmus des TrSgers der 
Vorrlchtung vorgesehen. Dlese Gaindkomponenten der erRndungsgemaUen 
Vorrichtung zur Muskelstlmulatlon sind in einem gemelnsamen Gehause 12 
aufgenommen. Zusatzlich beflnden sich In dem Gehause eine Zahleinhelt 13 
und eine Speicherelnhelt 14 zum Zahlen und Speichern der Anzahl der 
Innerhalb eines deftnlerbaren Zeitraums abgegebenen Stinriulationsimpulse. Die 
des Weiteren vorgesehene Bestlmmungselnheit 15 dient zur Bestimmung einer 
mlttieren Stimuiationsfrequenz inneitialb eines definierbaren Zeitraums. 
SdilieBllch ist in dem GehSuse 12 nocli ein Impulselnspannlttel 16 mlt eIner 
Beredinungselnheit 17 vorgeselnen. Die Berechnungseintieit 17 dient zur 
Berechnung eines Stimulationsmusters nacli einer Gleicliung, die in AbhSngig- 
iceit von der mittleren Stimulationsfirequenz das Stimulationsmuster bestlmmt. 

Die Ausfoiirungsform der FIgur 3 untersciieidet sich von defjenigen der Figur 2 
dadurch, dass zwei raumllch getrennte Gehause 12, 18 vorgesehen sind. Das 
Gehause 12 mit der Impulsgeneratoreinhelt 9, der Steuerelnheit 10 und der 
Erfassungselnheit 11 einschliel&Iich einer Sende- und Empfangseinheit 19 zur 
KoTnmunikation mit den Komponenten Im anderen Gehause 18 Ist zur Implan- 
tation in dem Kdrper eines PaliisnlBn vongesehen. Die Zahleinheit 13« die 
Speicherelnhelt 14, die BeeHmmungseinhelt 15 spwie die Impulselnsparmittel 
16 sind in dlesem AusfQhaingsbelsplel raumllch getrennt von dem implantlerten 
Gehause 12 angeordnet Die Kommunlkation erfolgt drahtlos mittels der 
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SendB- und Empfangselnheit 19 und der Obertragungselnrichtung 20. die deh 
Jeweiligen GehSusen 1 2, 1 8 zugeordnet sind. 

Die Ausffihrungstorm der Figur 4 lat hinsichfllch des ©xhratorporal angeordne- 
ten GehSuses 18 um weltera BestandteHe ergflnzt. In dem Gehause 18 ist 
zusttzlich eln Speichermodul 21 zur Spelcherung des zeWlchen Veriaufs der 
Anzahl der abgegebenen Stimulatlonslmpulse vorgesehen. aowlfe eine 
Analyseelnhelt 22 zur ErmitMung. wie oft und wann bestlmmte Grenzwerfe elner 
Heizfrequenz und/oder der mSttleren Sttmulationsfrequenz Ober- Oder unter- 
schritten wurden. Dlese Komponenten sInd mlt strichpunktlerter Llnie einge- 
zeichnet und kOnnen optional auch unmlttelbar In dem implaritierten Gehause 
12 vorgesehen seln. In der Darstellung der FIgur 4 slnd sie daher mlt unterbro- 
chener Llnle an das Gehause 12 angrenzend elngezeichnet. Da wesenUlche 
Funktlonskomponenten der erflndungsgemSRen Vorrlchtung In der AuefDh- 
aingafonn der Flgur 4 in dem Gehause 18.extrakorporal angeordnet slnd, kann 
dlese Baugnjppe als Mbnltorelnheit 23 dienen. An der Monrtoreinhett 23 Ist eine 
Programmierelnrichtung 24 vorgesehen, vrobeJ programrrtlerte Steuerbefehle 
Qber die Obertragungselnrichtung 20 und die Seiide- und Empfengselnheit 19 
der Steuereinhelt 10 In dem Gehause 12 zugefOhrt warden. In diesem AusfOh- 
ningsbelspiel umfiasst die Monltorelnheit 23 des weiteren Mittel 25 zum Sienden 
und Empfengen von Posltlonsdaten sowie Mittel 26 zum senden und empfan- 
gen von Funkslgnalen zur Ol)ertragung von patlentenphysiologlschen Daten an 
eine An2s6ige- und Auswerteelnheit elnes Empfangers. Die Monltorelnheit 23 
besitzt in nicht naher dargestellter Welse optische und/oder akustlsche 
und/oder haptische Anzelgemittel zur Darstellung der mltUeren Stlmulationsfre^ 
quenz. 
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1 - Mlkrooontroller 

2- Mikrocontroller 

3- A/D-Wandlor 

4- D/A-Wandler 

5- TQlemetrieelnheit 

6- Drucklogik 

7 - Serielle Schntttstalle 
8- R^Zacken-Elnhelt 
9 - Impulsgeneratorelnhelt 
. 10- Steuereinheit * ' 

11- Erfassungselnhelt . ; 

12- Gehause 

13- Zahleinhelt 
14^, Speicherelnhelt 

15 - Bestlmmungselnhelt 

16 - ' ImpulsetnsparmKtel 

17- - Berechnungselnheit 

18- Gehfiu$e 

19 - Sende- und Empfangseinheit 
20- Obertragungseinrlchtung 
21 - Spelchemnodul 

22- Analyseeinheit 

23- Monitorelnhelt 

24- Programiereinheit 

. 25- Mlttel zum Senden und Empfangen von PosWonsdaten 
26 - MIttel zum Senden und Empfangen von Funksignalen 
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D- Druckdaten 

p - seiielle Hochgesohwlndlgkeitsverblndung , 

R- Trigger-Signal 

S - Stlmulationslmpulse 
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PatentongnrQche 

1. vomchtung zur MuskelstimuJaflon umfassend; 

eine Impulsgeneratoreinheit (9) zur Erzeugung und zum Aussenden 
eines elektrlschen Stimulatlonsimpuises; 

eine Steuereinheit (10) zum Steuem der Impulsgeneratoreinheit (9) 
zum EInatellen von Amplitude und Frequenz der Stimulatlonslmpulse und 
zum Veranlassen, dass Stimulatlonslnnpulse an einen zu sHmullerenden 
Muskel abgegeben werden; 

eine Erfassungseinlielt (11) zur Erfassung dea momentanen, sponta- 
nen oder stimulierten Herzrhytlimus des TrSgers der Vorrichtung: 

ein GehSuse (12) In welchem die Impulsgeneratoreinheit (9) die 
Steuereinheit (10) und die ErfassungseinheH (11) aufgenommen sind, 

dadurch gelcennzeichnet .dass 

eine Zahlelnheit <13) und eine Speicherelnhett (14) zum Zahien und 
zur Speicheriing der Anzahl der innertialb eines deflnterbaren Zeitraumes 
^bgegelaenen Stimulationsimpulse und 

etne Bestlmmungseinhelt (15) zur Bestlmmung einer mittieren Sti- 
mulationsfrequenz ihnerhalb des deflnlerbaren Zeitraums vorgesehen sind. 

2. Vonichtung nach Anspmch 1, umfessend Impulseinsparmlttel (16) 2ur 
Reduzieiung der mittieren Stimulationsfrequenz in Abhangigkeit von der 
mitUeren StlmuVationsfrequenz. 

3. Vorrichtung nach Anspnjch 2, dadurch gekerinzeichnet, dass 
die Impulselnspaimltlei (16) eine Berechnungseinhelt (17) zur Berechnung 
eines Stimulatlonsmusters nach einer Gleichiing, die In Abhanglgkeit von 
der mltUeren Stlmulatlonsfrequohz das Stlmulationsmuster bestimmt. urn- 
fasst. 
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4. Vorrichtung nach elnem der AnsprQche 1 bis 3. umfassend eln Spelchermo- 
dul (21) zur Speicherung des zaltilchan Vertaufs der Anzahl der abgegebe- 
nen Stlmulationsimpulse. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 1 bis 4. umfassend Mittel zur 
programmgesteuerten Obertragung der mlttleren Stimulatlonsfrequenz von 
der BesUmmungaeinhelt zur Berechnungseinhett . 

6. Vorrichtung nach elnem der AnsprQche 1 bis 5. umfassend elne Analyaeeln- 
heit (22) zur ErmitHung wie oft und wann bestimmte Qrenzwerte der Heizfre- 
quenz und/oder der mlttleren Stlmulatlonsftequenz Ober- oder unterschritten 
wurden. 

7. Vorrichtung nach elnem der Ansprflche 1bis6. dadurch gekenn- 
z e I c h n e t , dass die ZShleinhett (13) und die Spelcherelnheit (14) in.dem 
Gehause (12) aufgenommen Bind. 

8. Vorrichtung nach Anspiuoh 7, dadurch gekennzelchnet, dass 
die Bestlmmungseinheit (15) und/oder die Impul^lnspannrttel (16) in das 
die Steuerelnheit (10) aufnehmende Gehause (12) integrierl slnd. 

9. Vorrichtung nach Anspmch 8. dadurch gekehnzeichnet, dass 
das Spefchermodul (21) und/oder die Analyseelnhett (22) in das die Steuer^ 
elnheit (10) auftiehmende Gehfiuse (12) integriert sind. 

10. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 6, d a d u r c h g e k e n n - 

■ . ze^ichnet. dass die ZaWeinhelt (13) und/oder die Spelcherelnheit (14) 
urid/oder die Bestimmungseinhelt (15) und/oder die Impulselnspamrjittel (16) 
und/oder das Spelchermodul (21) und/oder die Analyseeinheit (22) Be- 
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atandteil ©iner stationaren und/oder vom Trfiger der Vorrichtung extrakorpo- 
ral getragenen Monltorelnhelt (23) sind. 

1 1 , Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet.dass 
die mlttlere Stimulattonsfrequenz und/oder eln Gr6ftenberelch. In welchen 
die mitflere Stimulattonsfrequenz fSllt. an der Monttoreinhelt (23) durch 
Anzelgemittel optlsch und/oder akusttscli und/oder haptisch daratellbar ist. 

12. Vorricmung nach Anspruch 10 oder 11. dadurch gekennzelch- 
net, dass die Monltorelnhelt (23) eine Programmlerelnrichtung (24) zur 
Erzeugung eines Prograromlersignals und eine Obertragungselnrichtung zur 
Obertragung des Programmlerslgnals an eine Sende- und Empfangselnhelt 
(19) In dem die Steuerelnh^ (10) aufnehmenden GehSMse (12) auiWeisL 

13. Vonichtung nach einem der AnsprQche 10 bis 12. d a d u r o h g e k e n n - 
zelchnet, dass die Monltorelnhelt (23) Mlttel (25) zum Senden und 
Entpfangen von Positionsdaten umfasst. 

14. Vorrichtung nach eInem der AnsprQche 10 bis 13, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Monitorelnhelt (23) Mtttel (26) zum Senden und 
Empfengen von Funkslgnalen zur Obertragung von patienten-physlologi- 
echen Daten an eine Anzelge- und Auswerteeinheit eines Empfangers 
umfasst. 

15. Vorrichtung nach eInem der AnsprQche 1 bis 14, d a d u r c h g e k e n n - 
zelchnet, dass von der Impulsgeneratoreinheit (9) biphaslsche 
Sflmulatlonslmpulse abgebbar sind. 
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16.Vorrichtung nach elnem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekenn- 
zelchnet. dass ein Enetgleapelcher Im GehSuse (12) transkutan 
aufiadbar ist. 
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Fig. 4 



GESfiMT SEITEN 27 
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(in Verbindung mit Figur 2) 

Die Erflndung betrifft eine Vorrichtung zur MuskelsUmulatlon umfassendJ 

eine Jmpulsgeneratorelnhelt (9) zur Erzeugung und zum Aussenden eines 
elekblsolien Stimulationslmpulses; 

elne Steuerelnhert (10) zum Steuem der impulsgenerator'elnhett (9) zum 
Elnstellen von Amplitude und Fr^quenz der Stlmulatlonslmpulse und zum 
Veranlassen. dass Stlmulatlonsimpulse an einen zu stimullerenden Muskel 
abgegeberi warden; 

eine Erfassungseinhelt (11) zur Erfassung des mpmerttanen, spontanen oder 

stimulierten Herzrhytiimus des TrSgers der Vonichtung; 

eln Gehause (12) in welchem die impulsgeneratorelnheit (9>, die Steuereinhelt 

(10) und die Erfassungseinhelt (11) aufgenommen sind; 

elne ZShlelnhelt (13) "nd elne Spelchereinhelt (14) zum ZShlen und zur 

Spalcheaing der Anzahl der Innerhalb eines definierbaren Zeitraumes abgege- 

benen Stimuiationeimpulse und 

eine Besllmmungseinhelt (15) zUr BesMmmung einer mlWeren Stlmuiationsfre- 
quenz innerhalb d^ definierbaren Zeltraums vorgesehen sind. 
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